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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PIRACETAM HELCOR 400 mg comprimate filmate
PIRACETAM HELCOR 800 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

PIRACETAM HELCOR 400 mg
Fiecare comprimat filmat contine piracetam 400 mg.

PIRACETAM HELCOR 800 mg
Fiecare comprimat filmat contine piracetam 800 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
PIRACETAM HELCOR 400 mg
Rosu Ponceau (E124)-0,00683 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat

PIRACETAM HELCOR 400 mg
Comprimate filmate, lenticulare, de culoare roz, avand gravat pe una din fete «Pm 400», iar pe cealalta
fata o crestatura, cu diametrul 10 mm.

PIRACETAM HELCOR 800 mg
Comprimate filmate, lenticulare, de culoare mov, avand gravat pe una din fete «Pm 800», iar pe
cealaltd fatd o crestatura, cu diametrul 13 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- medicatie adjuvantd in deficitele cognitive si neurosenzoriale cronice la varstnici, cu exceptia
bolii Alzheimer si a altor demente;

- tratamentul simptomatic al vertijului;
tratament adjuvant in dislexie, la copii cu greutate mai mare de 30 kg (incepénd cu vérsta de 9
ani);



- mioclonii de origine corticald indiferent de etiologie.

4.2  Doze si mod de administrare

In terapia deficitelor cognitive si neurosenzoriale cronice la varstnici, ca si in cazul vertijului, doza
zilnica recomandata este de 2,4 g piracetam (6 comprimate filmate PIRACETAM HELCOR 400 mg
sau 3 comprimate filmate PIRACETAM HELCOR 800 mg) administrata in 3 prize.

Tn miocloniile corticale tratamentul se Tncepe cu 6 g piracetam (15 comprimate filmate PIRACETAM
HELCOR 400 mg) pana la 8 g piracetam (20 comprimate filmate PIRACETAM HELCOR 400 mg
sau 10 comprimate filmate PIRACETAM HELCOR 800 mg ) pe zi pana la obtinerea beneficiului
clinic. Doza maxima admisa este de 20 g piracetam/zi.

In dislexie la copii, doza este de 50 mg/kg si zi, In 3 prize zilnice.

Comprimatele filmate se administreaza intregi, cu apa, dupa masa.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la piracetam sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Insuficienta renald severa (Cl creatininei< 20 ml/min);

Hemoragie cerebrala.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In caz de insuficientd renald usoard sau moderati dozele de piracetam trebuie scizute si/ sau
administrate la intervale de timp mai mari.

La bolnavii cu mioclonii tratamentul nu trebuie ntrerupt brusc deoarece poate declansa mioclonii sau
convulsii generalizate.

Medicamentul trebuie administrat cu prudentd la bolnavii cu tulburari ale hemostazei, interventii
chirurgicale majore, hemoragii severe.

Medicamentul contine Rosu Ponceau (E124) care poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studii experimentale la animale nu au evidentiat efecte teratogene. Deoarece riscul la om nu este
cunoscut, nu se recomanda utilizarea PIRACETAM HELCOR 1n timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Prin reactiile adverse pe care le produce piracetamul poate afecta capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje

4.8 Reactii adverse
Cele mai frecvente reactii adverse sunt: nervozitate, iritabilitate, insomnie, anxietate, tremor si agitatie,
rareori, oboseala si somnolenta

Alte reactii adverse raportate sunt tulburdri gastro-intestinale: greata, varsaturi, diaree, epigastralgii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Toxicitatea piracetamului este mica. In caz de supradozaj, nu sunt necesare masuri speciale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte psihostimulante si nootrope, codul ATC: NO6BX03.

Substanta activa, piracetam, este o pirolidona (2-0x0-1-pirolidin-acetamida), un derivat ciclic al
acidului gama-aminobutiric (GABA).

Mecanismul de actiune al substantei nu este pe deplin cunoscut. Cercetéri experimentale la animale de
laborator au aratat ca piracetamul amelioreaza neurotransmisia la nivelul sinapselor gabaergice,
colinrgice si glutamatergice si faciliteaza procesele de invatare, precum si viteza de transmitere a
informatiilor la nivelul si intre emisferele cerebrale. Piracetamul amelioreaza reologia sangelui prin
cresterea deformabilitatii eritrocitelor, scaderea agregabilitatii plachetare, inhibarea vasospasmului
indus de agenti endo sau exogeni, fara a avea efect vasodilatator propriu.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea orala, piracetamul este absorbit rapid si aproape total din tractul gastrointestinal.
valoarea concentratiei plasmatice maxime fiind aceeasi cu cea obtinuta dupa administrarea i.v. a
aceleiasi doze : dupa o doza de 2 g, C max. este de 40 — 60 ug/ml si este atinsa dupd 30 minute in sange
si dupa 2 —8 ore'in LCR.

Administrat dupa masa, se absoarbe aproape complet dar mai lent. Volumul de distributie este de circa
0,6 I/kg. Piracetamul nu se leaga de proteinele plasmatice. Timpul de injumatatire este de 4-5 ore in
plasma si 6-8 ore in lichidul cefalorahidian. Insuficienta renala creste mult timpul de Tnjumatatire, la
un Cl al cretininei < 60 ml/min, timpul de injumatatire se dubleaza. Se elimina aproape in totalitate
prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

PIRACETAM HELCOR 400 mg
Nucelu

Croscarmeloza sodica,

Povidona K30,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,
Stearat de magneziu,
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Film

Opadry Il White (85F18422)*

Rosu Ponceau (E124),

Indigo Carmin (E132),

Macrogol 6000,

*contine: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E171), macrogol 3350/4000, talc.

PIRACETAM HELCOR 800 mg

Nucleu

Croscarmeloza sodica,

Povidona K30,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,

Stearat de magneziu,

Film

Opadry Il Purple (85F200007)**

Macrogol 6000,

** contine: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E171), macrogol 3350/4000, talc, Rosu
Ponceau (E124), Indigo Carmin (E132).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate filmate
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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